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金天格胶囊联合地舒单抗治疗原发性骨质疏松症的临床研究 

邢  茜 1，卢红霞 1*，庞子轩 1，王  盟 2  

1. 河北省第七人民医院 骨伤科，河北 保定  073000 

2. 河北省第七人民医院 药剂科，河北 保定  073000 

摘  要：目的  探讨金天格胶囊联合地舒单抗治疗原发性骨质疏松症的临床疗效。方法  2022 年 12 月—2024 年 12 月河北

省第七人民医院骨科收治的 102 例原发性骨质疏松症患者，按照随机数字法分为对照组和治疗组，每组 51 例。对照组患者

腹部皮下注射地舒单抗注射液，60 mg/次，1 次/6 个月。治疗组在对照组的治疗基础上口服金天格胶囊，一次 3 粒，3 次/d。

两组治疗 6 个月。观察两组的临床疗效，比较两组中医症状积分、骨密度、Ⅰ型胶原 C 端肽（CTX-Ⅰ）、血清骨钙素（BGP）、

血清抗酒石酸酸性磷酸酶-5b（TRACP-5b）、Ⅰ型前胶原氨基端原肽（PINP）、生长分化因子（GDF15）、白细胞介素-17（IL-

17）、胰岛素样生长因子（IGF-1）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平的变化情况。结果  治疗后，治疗组总有效率是 98.04%，

显著高于对照组的 84.31%（P＜0.05）。治疗后，两组下肢抽搐评分、腰酸膝软无力评分、持重困难评分、腰脊痛评分均显著

降低（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组患者下肢抽搐评分、腰酸膝软无力评分、持重困难评分、腰脊痛评分均更

低（P＜0.05）。治疗后，两组股骨颈、腰椎 L2～4、桡骨远端的骨密度值均显著升高（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治

疗组股骨颈、腰椎 L2～4、桡骨远端的骨密度值均更高（P＜0.05）。治疗后，两组 CTX-Ⅰ、TRACP-5b 较治疗前显著降低，而

BGP、PINP 显著升高（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组 CTX-Ⅰ、TRACP-5b 均更低，BGP、PINP 更高（P＜0.05）。

治疗后，两组 GDF15、IL-17、TNF-α 水平均显著降低，而 IGF-1 升高（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组 GDF15、

IL-17、TNF-α 水平均更低，且 IGF-1 水平更高（P＜0.05）。结论  金天格胶囊联合地舒单抗治疗原发性骨质疏松症具有较好

的治疗效果，可以降低中医症状评分，提高骨密度，调节骨代谢及炎性因子相关指标。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical study of Jintiange Capsules combined with denosumab in treatment of primary 

osteoporosis. Methods  From December 2022 to December 2024, 102 patients with primary osteoporosis admitted to the Department 

of Orthopedics of the Seventh People’s Hospital of Hebei Province were divided into control group and treatment group according to 

the random number method, with 51 cases in each group. Patients in control group were subcutaneously injected with Denosumab 

Injection on the abdomen, 60 mg each time, once for 6 months. Patients in treatment group took Jintiange Capsules orally on the basis 

of control group, 3 capsules each time, 3 times daily. The two groups were treated for 6 months. The clinical efficacy of two groups 

was observed. The changes of TCM symptom scores, bone mineral density, CTX-Ⅰ, BGP, TRACP-5b, PINP, GDF15, IL-17, IGF-1, 

and TNF-α were compared between two groups. Results  After treatment, the total effective rate of treatment group was 98.04%, 

significantly higher than that of control group (84.31%, P < 0.05). After treatment, the scores of lower extremity convulsions, low back 
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and knee weakness, difficulty in holding weight, and low back and spine pain in both groups were significantly decreased (P < 0.05). 

After treatment, compared with control group, the scores of lower extremity convulsions, low back and knee weakness, difficulty in 

holding weight, and low back and spine pain in the treatment group were all lower (P < 0.05). After treatment, the bone mineral density 

values of the femoral neck, lumbar L2-4 and distal radius in both groups increased significantly (P < 0.05). After treatment, compared 

with control group, the bone mineral density values of the femoral neck, lumbar L2-4, and the distal radius in treatment group were all 

higher (P < 0.05). After treatment, CTX-I and TRACP-5b in both groups were significantly decreased compared with those before 

treatment, but BGP and PINP were significantly increased (P < 0.05). After treatment, compared with control group, CTX-I and 

TRACP-5b in treatment group were both lower, and BGP and PINP were higher (P < 0.05). After treatment, the levels of GDF15, IL-

17, and TNF-α in both groups decreased significantly, but IGF-1 increased (P < 0.05). After treatment, compared with control group, 

the levels of GDF15, IL-17, and TNF-α in treatment group were all lower, and the level of IGF-1 was higher (P < 0.05). Conclusion  

Jintiange Capsules combined with denosumab has a good therapeutic effect in treatment of primary osteoporosis, and can reduce the 

TCM symptom score, increase bone density, and regulate bone metabolism and related indicators of inflammatory factors. 

Key words: Jintiange Capsules; Denosumab Injection; primary osteoporosis; TCM symptom score; CTX-Ⅰ; BGP; TRACP-5b; PINP 
 

原发性骨质疏松症是与年龄有密切相关的退

行性疾病，随着人体机能的减退，导致骨微结构、

骨代谢发生改变，且以腰背痛、脊柱变形等临床症

状，并在一定程度上增加骨折风险的疾病[1-2]。本病

的发生主要集中在老年群体，随着社会生活习惯的

改变，其发生越来越趋于年轻化[3]。原发性骨质疏

松症患病早期多无明显临床症状，随着疾病的发展

会出现以脊柱生理曲度改变、驼背和椎体压缩性骨

折等临床表现，目前已成为全世界公认的健康问

题，同时也是严重影响老年生活质量的主要原因之

一[4]。中医学认为该病属“骨痿”“骨痹”等范畴，

该病的发生是多种因素共同导致，其主要病机为脏

腑气血亏虚，主要涉及肾、脾、肝三脏[5]。金天格胶

囊具有健骨的功效，能增加骨碱性磷酸酶活性，促

进成骨细胞活性，从而抑制破骨细胞活性，有效调

节骨代谢平衡[6]。地舒单抗是核因子-κB 受体活化

因子配体抑制剂，减少破骨细胞形成与存活，从而

增加骨密度，促进骨吸收降低，致使皮质骨硬度增

强[7]。为此，本研究采用金天格胶囊与地舒单抗联

合治疗原发性骨质疏松症，观察其临床疗效。 

1  资料和方法 

1.1  一般基本情况 

研究对象选取 2022 年 12 月—2024 年 12 月河

北省第七人民医院骨科收治的 102 例原发性骨质疏

松症患者，其中男 48 例，女 54 例；年龄 50～81

岁，平均（63.42±17.13）岁；病程 1.5～6.5 年，平

均（3.79±1.26）年；身体质量指数（21.42±6.35）

kg/m²。本研究经过河北省第七人民医院医学伦理委

员会许可（批件号 2020-12）。 

纳入标准：符合《原发性骨质疏松症诊疗指南

（2022）》[8]诊断标准；3 个月内未接受相关治疗者；

患者签订知情同意书。 

排除标准：有可能影响骨代谢生活习惯的患

者；对本研究药物或其中成分过敏者；酗酒或药物

滥用者；近 6 个月内激素类药物服用史者；近期参

加过其他药物临床试验者。 

1.2  药物 

金天格胶囊由金花企业（集团）股份有限公司

西安金花制药厂生产，规格 0.4 g/粒，产品批号

202211018、202409013；地舒单抗注射液由 Amgen 

Manufacturing Limited AML 生产，规格 60 mg（1.0 

mL）/支，产品批号 202301009、202410011。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字法将患者分为对照组和治疗组，

每组 51 例。其中对照组男 23 例，女 28 例；年龄

50～79 岁，平均（63.32±17.06）岁；病程 1.5～

6.1 年，平均病程（3.64±1.14）年；身体质量指数

（21.19±6.28）kg/m²。治疗组男 25 例，女 26 例；

年龄 43～71 岁，平均（57.29±12.40）岁；病程 2.6～

6.5 年，平均病程（3.83±1.42）年；身体质量指数

（21.58±6.46）kg/m²。两组相关资料比较无差异，

有可比性。 

对照组腹部皮下注射地舒单抗注射液，60 mg/次，

1 次/6 个月。治疗组在对照组治疗基础上口服金天

格胶囊，1 次 3 粒，3 次/d。两组治疗 6 个月。 

1.4  临床疗效评价标准[9] 

显效：治疗后，患者腰膝无力、抽搐等症状完

全消失，骨密度仪示骨质密度增加；有效：患者腰

膝无力、抽搐等症状有所减轻，骨密度仪示骨质密

度稍有改善；无效：腰膝无力、抽搐等症状进一步

加重，骨密度无改善。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 
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1.5  评价指标 

1.5.1  中医症状积分  参照《中药新药临床研究指

导原则(试行)》标准，分别于药物治疗前与药物治疗

后对患者症状进行评估，包括下肢抽搐、腰酸膝软

无力、持重困难、腰脊痛共 4 个项目，从轻至重赋

予分值为 0、2、4、6 分，症状评分值数越高代表症

状越重[10]。 

1.5.2  骨密度  治疗前与治疗后，对纳入患者的骨

质密度情况进行评估，采用江苏品源医疗 DXA-

800E 型双能 X 射线骨密度仪进行评价，选择患者

桡尺骨远端 1/3 处、腰椎 L2-4 处、股骨颈处共 3 个

位置测量，均由同一名医师操作仪器进行分析。 

1.5.3  骨代谢及炎性因子相关指标  药物干预前

与干预后，清晨抽取患者空腹状态下 5 mL 外周静

脉血，使用湖南凯达医疗 KH23A 以半径 10 cm 离

心机（3 000 r/min），离心 15 min 后取上清液，−60 ℃

储存待检，采用电化学发光分析仪测定Ⅰ型胶原 C 端

肽（CTX-Ⅰ）、血清骨钙素（BGP）、血清抗酒石酸酸

性磷酸酶-5b（TRACP-5b）、Ⅰ型前胶原氨基端原肽

（PINP）。采用酶联免疫吸附法测定生长分化因子

（GDF15）、白细胞介素-17（IL-17）、胰岛素样生长

因子（IGF-1）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平，按

照检测试剂盒（上海信谊开启生物科技有限公司）

标准操作执行。 

1.6  不良反应观察 

患者治疗期间，观察并记录所有患者因药物发

生恶心、头痛、消化不良、皮肤瘙痒等情况，由同

一名医师记录分析。 

1.7  统计学分析 

采用 SPSS 18.0 软件分析研究所得数据，计数

资料用 χ2检验，以百分比表示；计量资料用 t 检验，

以x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率是 98.04%，显著高于

对照组的 84.31%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组中医症状评分比较 

治疗后，两组下肢抽搐评分、腰酸膝软无力评

分、持重困难评分、腰脊痛评分均显著降低（P＜

0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组下肢抽搐评

分、腰酸膝软无力评分、持重困难评分、腰脊痛评

分均更低（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组骨密度比较 

治疗后，两组股骨颈、腰椎 L2～4、桡骨远端的

骨密度值均显著升高（P＜0.05）；治疗后，与对照

组对比，治疗组股骨颈、腰椎 L2～4、桡骨远端的骨

密度值均更高（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组骨代谢指标比较 

治疗后，两组 CTX-Ⅰ、TRACP-5b 较治疗前显

著降低，而 BGP、PINP 显著升高（P＜0.05）；治疗

后，与对照组对比，治疗组 CTX-Ⅰ、TRACP-5b 均

更低，BGP、PINP 更高（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 51 26 17 8 84.31 

治疗 51 41 9 1 98.04* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医症状评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on TCM symptom scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 下肢抽搐评分 腰酸膝软无力评分 持重困难评分 腰脊痛评分 

对照 51 治疗前 3.74±1.02 4.82±1.34 1.83±0.61 5.03±1.44 

  治疗后 2.06±0.89* 2.49±0.86* 1.07±0.35* 3.77±0.89* 

治疗 51 治疗前 3.65±1.04 4.75±1.26 1.91±0.54 5.12±1.38 

  治疗后 1.28±0.41*▲ 1.67±0.37*▲ 0.69±0.18*▲ 2.46±0.72*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 3  两组患者骨密度值比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on bone density values between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
股骨颈骨密度/(g∙cm−2) 腰椎 L2～4 骨密度/(g∙cm−2) 桡骨远端骨密度/(g∙cm−2) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 51 0.66±0.05 0.73±0.06* 0.75±0.04 0.81±0.06* 0.52±0.07 0.62±0.09* 

治疗 51 0.67±0.03 0.81±0.09*▲ 0.76±0.03 0.90±0.08*▲ 0.54±0.06 0.71±0.11*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 4  两组患者骨代谢指标对比（x ± s ） 

Table 4  Comparison on bone metabolism indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CTX-Ⅰ/(μg∙L−1) BGP/(ng∙mL−1)  TRACP-5b/(U∙L−1)  PINP/(ng∙mL−1)  

对照 51 治疗前 0.81±0.23 17.85±5.14 7.24±2.16 41.60±13.05 

  治疗后 0.57±0.19* 22.48±7.36* 5.84±1.66* 62.46±16.52* 

治疗 51 治疗前 0.80±0.25 18.39±5.09 7.32±2.25 40.57±13.11 

  治疗后 0.36±0.11*▲ 26.51±8.73*▲ 4.02±0.79*▲ 87.33±18.64*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.5  两组血清炎性因子水平比较 

治疗后，两组 GDF15、IL-17、TNF-α 水平均较

同组治疗前显著降低，而 IGF-1 升高（P＜0.05）；

治疗后，与对照组对比，治疗组 GDF15、IL-17、

TNF-α 水平均更低，且 IGF-1 水平更高（P＜0.05），

见表 5。 

表 5  两组血清炎性因子水平比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serum inflammatory factor levels between two groups   (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 GDF15/(μg∙mL−1)  IL-17/(pg∙mL−1)  IGF-1/(ng∙mL−1) TNF-α/(ng∙L−1) 

对照 51 治疗前 152.61±33.40 67.25±16.42 103.47±19.48 8.48±2.67 

  治疗后 112.48±25.16* 54.08±12.49* 118.53±27.19* 6.81±1.75* 

治疗 51 治疗前 151.53±33.54 66.37±16.53 102.54±19.61 8.56±2.74 

  治疗后 97.50±18.29*▲ 30.56±9.77*▲ 137.39±31.05*▲ 4.69±0.88*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.6  两组药物不良反应比较 

治疗后，对照组出现恶心 2 例，头痛 1 例，消

化不良 1例，皮肤瘙痒 1例，不良反应发生率 9.80%；

治疗组出现恶心 1 例，消化不良 1 例，皮肤瘙痒 1

例，不良反应发生率是 5.88%；两组药物不良反应

发生率对比无差异。 

3  讨论 

原发性骨质疏松症是一种常见的代谢性骨病，主

要表现为骨密度降低和骨骼脆弱，增加骨折风险[11]。

其发病机制复杂，涉及多种因素，包括遗传、环境、

激素以及生活方式等[12]。主要发生机制是机体中破

骨细胞的功能活性超过成骨细胞，骨破坏的速度超

过骨生成，骨吸收速率超过骨形成率，出现骨量减

少，从而引发骨质疏松[13]。通常该疾病在老年人群

中较为普遍。根据统计，全球约有 2 亿人受到骨质

疏松症的影响，且每年因这一疾病导致的骨折数量

高达上百万例，不仅增加了患者的医疗负担，也显

著影响了生活质量[14]。中医按骨质疏松症的发病机

制和临床表现，将本病归属为“骨痿”“骨痹”“骨

蚀”等范畴，《素问·痿论》：“肾气热，则腰背不举，

骨枯而髓减，发为骨痿。”普遍认为其病因病机主要

是肾亏、脾虚、肝血不足、痰瘀阻脉，肾虚是骨质

疏松症的发病关键，脾虚是其重要病机，血瘀是其

病理产物和加重因素，从而导致气血不畅、筋脉失

养而发病[15-16]。当前，治疗原发性骨质疏松症的主

要手段包括药物干预和生活方式的调整。然而，现
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有的治疗方法往往无法满足患者需求，特别是在骨

代谢恢复和骨量增加方面。因此，亟需探索新的药

物组合以提高疗效。 

金天格胶囊为一种中药复方制剂，由人工虎骨

粉组成，主要有强健筋骨、止痛、祛风散寒的功效，

能够有效抑制骨吸收，促进骨形成，进而有利于骨

骼生长发育和修复[17]。地舒单抗是一种免疫球蛋白

G2 单克隆抗体，通过结合骨重建阻遏素，使其失

活，释放出对骨形成有促进作用的信号通路，进而

促进成骨细胞的增殖和功能，增加骨基质合成，促

进骨生长[18]。 

本研究旨在评估金天格胶囊联合地舒单抗在

治疗原发性骨质疏松症患者中的疗效，重点关注骨

代谢标志物和血清炎性因子的变化。通过对这些生

物标志物的监测，希望能够更好地理解该联合治疗

对骨代谢和炎症反应的影响，并为临床实践提供新

的思路。在本研究中，结果显示金天格胶囊联合地

舒单抗在治疗原发性骨质疏松症患者能显著改善

骨代谢指标，治疗组在治疗后 6 个月时，CTX-Ⅰ和

TRACP-5b 显著下降，而 BGP 和 PINP 水平显著上

升，提示金天格胶囊联合地舒单抗的治疗改善了骨

代谢标志物的水平。其中 PINP 作为骨形成的敏感

标志物，它的升高不仅与骨代谢的活动性相关，还

可能成为评估骨质疏松症干预效果的重要指标。

BGP 的升高则反映出骨形成的增强及骨质量的改

善[19]。CTX-Ⅰ的变化不仅反映了骨吸收的动态变化，

也可能与机体的免疫应答相关[20]。此外，TRACP-5b

作为骨吸收的特异性标志物，其水平的变化也证明

了治疗干预在改善骨吸收方面的有效性[21]。炎性因

子在骨质疏松症的发生中起着重要作用。通过联合

治疗可抑制这些促炎因子的活性，能减轻骨质疏松

症患者的炎症反应，从而减缓骨质流失的速度。具

体而言，GDF15 是应激反应蛋白，其水平升高可促

使细胞产生应激反应，分泌炎症因子，从而影响患

者骨代谢的平衡，导致骨质疏松症[22]。IL-17 作为

一种促炎细胞因子，在骨质疏松症的发病机制中也

起着重要作用，其活性可能通过影响骨代谢过程来

加剧骨吸收[23]。因此，这些结果支持了金天格胶囊

联合地舒单抗的临床应用潜力，可为未来的骨质疏

松症治疗提供新的思路和策略。研究表明，炎性标

志物如 IGF-1 对成骨细胞增殖、分化，减少细胞调

亡，刺激诱发骨胶原的转录及 DNA 的合成，促进

骨基质沉积，达到成骨细胞功能的增强及数量的增

加，在骨形成过程中具有重要作用[24]。此外，炎性

因子如 TNF-α 的水平也与骨代谢紊乱密切相关，通

过调节成骨细胞和破骨细胞的功能，进一步影响骨

的健康状态[25]。 

综上所述，金天格胶囊联合地舒单抗治疗原发

性骨质疏松症具有较好的治疗效果，可以降低中医

症状评分，提高骨密度，调节骨代谢及炎性因子相

关指标。 
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